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01 Hæmoglobin A1c NORMAL- og 
UNORMAL-kontcolkit

Til brug på DCA® analyseinstrumenter
DA OVERSIGT OG FORKLARING
DCA® Hæmoglobin A1c-kontrolkittet indeholder både 
NORMAL-kontroller  og UNORMAL- kontroller, der er 
fremstillet som et stabiliseret hæmolysat fra humant 
blod. Hæmolysatet er efterfølgende frysetørret for at 
sikre stabiliteten. DCA Hæmoglobin A1c-kontrolkittet er 
fremstillet til brug sammen med DCA Hæmoglobin  
A1c-reagenskittet. 
GLP indebærer, at der er etableret et 
kvalitetskontrolprogram i alle laboratorier. Dette program 
består af en rutineanalyse af kontrolmaterialer, evaluering 
af kontrolresultater og acceptable grænser for kontroller, 
samt korrekte procedurer for prøveopsamling og 
håndtering, og korrekt opbevaring af reagenskassetter. 
DCA Hæmoglobin A1c-kontrolkittet er udviklet som et 
acceptabelt kontrolmateriale for DCA Hæmoglobin A1c-
reagenskittet. Det er også godkendt til brug sammen med 
RA/opeRA® HbA1c-reagenskit, ADVIA® kemisystemers 
HbA1c-reagenskit og ADVIA IMS® HbA1c-reagenskit.
For yderligere oplysninger og kørselsanvisninger for DCA 
Hæmoglobin A1c-kontroller henvises til brugermanualen.*
DCA Hæmoglobin A1c NORMAL- og UNORMAL-kontroller 
bør give DCA-værdier, der ligger inden for de intervaller, der 
er vist på kontrolkortet, når de køres i overensstemmelse 
med anvisningerne. For RA- og opeRA-systemer, ADVIA-
kemisystemer og ADVIA IMS-systemer stilles denne 
kontrol til rådighed som et uafprøvet materiale. Alle 
laboratorier bør fastsætte deres egen genfindingsværdi 
for dette kontrollot på deres systemer som en del af deres 
kvalitetskontrolprogram. DCA NORMAL- og UNORMAL-
kontrollerne er beregnet til brug som kontroller, og må ikke 
benyttes som kalibratorer.
REAGENSER
DCA Hæmoglobin A1c NORMAL-kontroller og 
UNORMAL-kontroller indeholdt i DCA Hæmoglobin A1c-
kontrolkittet indeholder et stabilt frysetørret hæmolysat 
af humant blod. Hver flaske indeholder, når den er 
rekonstitueret, tilstrækkelig kontrolopløsning til at køre 
ca. 90 DCA Hæmoglobin A1c-kontroltest. Væske til 
rekonstitution (deioniseret vand) indeholder 0,09% v/v af 
konserveringsmidlet natriumazid.
FARE!

H350 - Kan fremkalde kræft. 
P201 - Indhent særlige anvisninger før brug. 
P280 - Bær beskyttelseshandsker beskyttelsestøj/
øjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse 

P308 + P313 - VED eksponering eller mistanke om 
eksponering: Søg lægehjælp. 
P501 - Indhold og beholder bortskaffes i overensstemmelse 
med alle lokale, regionale og nationale bestemmelser. 
Indeholder : Kloramfenikol  
Sikkerhedsdatablade (MSDS/SDS) er tilgængelige på  
www.siemens.com/poc
INDHOLD:
2— DCA Hæmoglobin A1c NORMAL-kontrol  

(0,25 mL efter rekonstitution)
2— DCA Hæmoglobin A1c UNORMAL-kontrol  

(0,25 mL efter rekonstitution)
1— Væske til rekonstitution (2,0 mL)
4— Samlehætter til dråbetæller
3— Indlægssedler
1—  DCA NORMAL- og UNORMAL-kontrolkort (dobbeltsidet)

FORSIGTIG
TIL IN VITRO-DIAGNOSTICERING .
SIKKERHEDSBRILLER, HANDSKER OG KITTEL 
ANBEFALES VED BRUG AF DCA-SYSTEMET.
DETTE PRODUKT INDEHOLDER ET STOF, DER I 
CALIFORNIEN VIDES AT FORÅRSAGE KRÆFT.
POTENTIELT BIOLOGISK RISIKOMATERIALE
Humant kildemateriale blev brugt ved fremstillingen af 
dette produkt. Hver donor blev testet for hepatitis  
B-overfladeantigen (HBsAg), antistoffer mod hepatitis C 
(HCV) og antistoffer mod HIV-vira (HIV-1 and HIV-2), og 
blev erklæret negativ (var ikke reaktiv gentagne gange). 
Da ingen testmetode kan give fuldkommen sikkerhed 
for fraværet af HIV-, hepatitis B- eller C-vira, eller andre 
smittekilder, skal disse produkter håndteres  
i henhold til “Biosafety Level II” som anbefalet for enhver 
potentiel smittefarlig human blodprøve i “Protection 
of Laboratory Workers” fra Occupationally Acquired 
Infections — Third Edition, Approved Guideline (2005), 
Document M29-A3, offentliggjort af Clinical and 
Laboratory Standards Institute — CLSI  
(det tidligere NCCLS).

Væske til rekonstitution indeholder konserveringsmidlet 
natriumazid. Natriumazid kan reagere med bly- eller 
kobberrør under dannelse af højeksplosive metalazider. 
Hvis reagenser indeholdende natriumazid skal bortskaffes 
via vasken, skal der skylles med store mængder vand for 
at forhindre ophobning af potentielt eksplosive stoffer. Se 
endvidere håndbogen “Safety Management No. CDC-22, 
Decontamination of Laboratory Sink Drains to Remove 
Azide Salts” (Center for Disease Control, Atlanta, GA,  
April 30, 1976).
OPBEVARING OG HÅNDTERING
Ikke-rekonstitueret DCA Hæmoglobin A1c NORMAL-
kontrol og UNORMAL-kontrol skal opbevares ved 2–8°C 
(36–46°F) og kan anvendes indtil den sidste dag i 
udløbsmåneden, der er trykt på flasken. Forekomst af 
fugt i flasken før rekonstitution er tegn på henfald af 
materialet og betyder, at materialet er uanvendeligt.
Rekonstitueret DCA Hæmoglobin A1c NORMAL-kontrol 
og UNORMAL-kontrol må ikke nedfryses. Undlad at lade 
den henstå uden hætte. Kontrolmateriale kan stå ved 
rumtemperatur i 30 minutter under analyse, men skal 
opbevares i køleskab i oprejst position med tætsluttende 
hætte på alle andre tidspunkter. Kassér rekonstitueret 
kontrolopløsning, der er turbid eller tydeligt kontamineret. 
Den rekonstituerede kontrol er stabil i 3 måneder, når den 
opbevares i køleskab.
REKONSTITUTION
Følgende anvisninger for rekonstitution anbefales for at 
minimere variation forårsaget af forskellige rekonstitu-
tionsmetoder i forskellige laboratorier.
1.  Udtag den relevante kontrolflaske fra køleskabet 

umiddelbart inden rekonstitution.
2.  Bank forsigtigt bunden af kontrolflasken mod bordet for 

at samle så meget som muligt af materialet på bunden 
af flasken.

3.   Fjern forsigtigt hætten fra kontrolflasken.
4.  Hold dråbeflasken med rekonstitutionsvæsken lodret, 

og tilsæt seks (6) dråber væske til kontrolflasken.
   BEMÆRK: Kassér den første dråbe for at sikre, 

at dråberne herefter har et konstant volumen.
5.   Udskift forsigtigt hætten, ikke dråbetælleren, og 

ryst kontrolflasken grundigt. Lad flasken henstå ved 
rumtemperatur i 15 minutter.

6.  Efter 15 minutter dækkes alle overflader af 
kontrolflasken ved at dreje flasken og vende den på 
hovedet. Fortsæt med at blande opløsningen, indtil den 
er homogen og alt frysetørret materiale er opløst.

7.  Fjern og kassér hætten. Udskift med samlehætten til 
dråbetælleren.

PROCEDURE
Efter rekonstitution i overensstemmelse med anvisningerne 
skal kontrollen ikke behandles eller fortyndes yderligere. 
Anvend DCA Hæmoglobin A1c Normal-kontrol og  
Unormal-kontrol på samme måde som fuldblod. Følgende 
beskriver DCA-proceduren for opsamling af rekonstitueret 
kontrol til analyse:
1.  Fra et DCA Hæmoglobin A1c-reagenskit tages en 

kapillærholder, som pakkes ud af plastikfilmen.
2.  Skru samlehætten til dråbetælleren af. Tryk 

dråbetællerens hoved lidt ind, og før spidsen af 
dråbetælleren ned i kontrolopløsningen (vip flasken 
efter behov). Slip trykket på hoved for at opsuge en 
meget lille mængde kontrolopløsning.

3.  Før glaskapillærrøret hen til kontrolopløsningen i 
dråbetælleren, og fyld røret indeholdende 1 µl helt op. 
Lad kun spidsen af røret berøre kontrolopløsningen. 
Hvis der er luftbobler i det fyldte rør, skal du kassere 
kapillærholderen og fylde en ny.

  VIGTIGT: Undgå at lade kontrolmaterialet 
komme i kontakt med kapillærholderens 
bredere plastikdel. Eventuel kontrolopløsning på 
siderne af glaskapillærholderen kan overføres til 
reaktionsbufferen sammen med kontrolopløsningen på 
1 µl i glaskapillærrøret. Dette kan forårsage et ugyldigt 
kontrolresultat for HbA1c eller en fejlmeddelelse. 
Hvis kontrolopløsningen kommer i kontakt med 
kapillærholderens plastikdel, skal du kassere 
kapillærholderen.

4.  Lad ikke dråbetælleren berøre andre overflader. 
Pres eventuelt resterende kontrolmateriale ud af 
dråbetælleren og ned i kontrolopløsningsflasken. 
Udskift og skru forsigtigt samlehætten til dråbetælleren 
fast på kontrolflasken.

5.  Brug en fnugfri serviet til forsigtigt at aftørre 
eventuelt resterende kontrolopløsning på siderne af 
glaskapillærrøret. UNDGÅ AT LADE SERVIETTEN BERØRE 
RØRETS ÅBNE ENDE. Kontakt med den åbne ende kan 
medføre tab af prøve. Kassér kapillærholderen, hvis 
prøvetabet er tydeligt, og fyld en ny.

6.  Indsæt forsigtigt kapillærholderen i en DCA 
Hæmoglobin A1c-reagenskassette, indtil holderen 
klikker let på plads. Se den korte referencemanual 
og brugermanualen for anvisninger om placering 
af kapillærhoFor automatisk at indstille DCA-
analyseinstrumentet til at køre kontrollen og gemme 
resultatet automatisk i kontrolhukommelsens buffer 

7.  Analyser kontrollen, som du ville analysere en prøve, 
i overensstemmelse med anvisningerne på DCA 
Hæmoglobin A1c-reagenskittets indlægsseddel. For 
automatisk at indstille DCA-analyseinstrumentet til 
at køre kontrollen og gemme resultatet automatisk 
i kontrolhukommelsens buffer skal du bruge DCA-
kontrolkortet, der leveres sammen med kontrolkittet. 
Kontrolkortet, der har en side for NORMAL kontrol og 
en side for UNORMAL kontrol, anvendes på samme 
måde som reagenskalibreringskortet (se den korte 
reference-manual og brugermanualen).

RESULTATER
Et fortløbende kvalitetskontrolprogram er vigtigt for 
vurdering og opretholdelse af integriteten af DCA 
Hæmoglobin A1c-analysesystemet. Før en stadig protokol 
over alle kvalitetskontrolresultater. 
BEMÆRK: Hvis DCA-kontrolkortet blev scannet for 
at indlæse kontroldata, vil DCA-analyseinstrumentet 
automatisk angive (via skærmen) om kontrolresultaterne 
ligger inden for eller uden for grænserne. Hvis resultatet 
ikke ligger inden for det angivne interval:
 a)   Kør kontrolopløsningen igen. Hvis resultatet 

stadig ligger uden for det angivne interval, skal du 
kontrollere reagenskortet, kontrollen, instrumentet, 
miljøforhold og teknikker.

 b)   Hvis resultaterne, efter endnu en kørsel af 
kontrollen, fortsætter med at ligge uden for det 
angivne interval, skal du kontakte den lokale 
autoriserede Siemens repræsentant.

FORVENTEDE VÆRDIER
Værdierne for kalibreringsparametrene er fastlagt med 
henblik på optimal reagensydeevne,  og er  baseret på 
en DCCT-referencemetode.  DCA HbA1c-testmetoden er 
certificeret af  National Glycohemoglobin Standardization 
Program (NGSP), og er sporbar til referencematerialer 
og  testmetoder fra International Federation of Clinical 
Chemistry (IFCC). En DCA-værdi (gennemsnittet og  
område omkring gennemsnittet) er blevet tildelt til 
dette kontrollot. DCA Hæmoglobin A1c normal- og 
unormal-kontroller skal give DCA-værdier inden for de 
intervaller, der er vist på kontrolkortet, når de køres i 
overensstemmelse med anvisningerne. Kontrolgrænser 
kan også fastsættes baseret på dag -til-dag anvendelse 
af denne test i laboratoriet. Undersøg alle resultater, der 
ligger uden for laboratoriets fastsatte grænser.
BESTILLING
DCA Hæmoglobin A1c-kontrolkittet, indeholdende  
2 flasker NORMAL-kontrol og 2 flasker UNORMAL-kontrol, 
kan bestilles som  03714363 (5068A).

* Se brugermanualerne for RA- og opeRA-systemerne, 
ADVIA-kemisystemer eller ADVIA IMS for specifikke  
procedurer ved brug af kontrollerne på de  
respektive systemer.

Lotspecifikt kontrolgennemsnit og intervalværdier 
 for HbA1c findes på kontrolkortet i kontrolkittet.

DCA, Opera, ADVIA, og ADVIA IMS er varemærker, der 
tilhører Siemens Healthcare Diagnostics.
© 2008–2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Alle rettigheder 
forbeholdes.

Kontrollsats för NORMALA och  
ONORMALA värden av hemoglobin A1c

Används med DCA®-analysinstrument

  SV ÖVERSIKT OCH FÖRKLARING
DCA®-kontrollförpackningen för hemoglobin A1c 
innehåller både kontroller för NORMALA värden  och 
kontroller för ONORMALA värden  som är beredda som 
stabiliserat hemolysat från humant blod. Hemolysatet 
frystorkas sedan för att säkerställa hållbarhet. DCA-
kontrollsatsen för hemoglobin A1c har utformats för 
användning tillsammans med DCA-reagensförpackningen 
för hemoglobin A1c.
God laboratoriesed föreskriver att kvalitetskontrollprogram 
upprättas i alla laboratorier. I programmet ingår 
anvisningar för rutinanalys av kontrollmaterial och 
utvärdering av kontrollresultat och godtagbara 
gränser för kontroller, samt korrekta provtagnings- 
och hanteringsrutiner och lämplig förvaring av 
reagenskassetter. DCA-kontrollförpackningen för 
hemoglobin A1c har utvecklats som godtagbart 
kontrollmaterial för DCA-reagensförpackningen för 
hemoglobin A1c. Den kan även användas med RA/opeRA®-
reagensförpackningen för HbA1c, ADVIA® Chemistry-
systemrreagensförpackningen för HbA1c och  
ADVIA IMS®-reagensförpackningen för HbA1c.
Mer information om och anvisningar för hur du gör         
DCA-kontroller för hemoglobin A1c finns i 
användarhandboken.*
DCA-kontrollerna för NORMALA och avvikande värden 
av hemoglobin A1c bör ge DCA-värden inom de intervall 
som visas på kontrollkortet när du gör kontrollerna i 
enlighet med anvisningarna. För RA- och opeRA-systemen, 
ADVIA Chemistry-systemen och ADVIA IMS-systemen 
tillhandahålls de här kontrollerna som ej analyserat 
material. Varje enskilt laboratorium bör fastställa ett 
eget målvärde för kontrolloten och systemen som en del 
av kvalitetskontrollprogrammet. DCA-kontrollerna för 
NORMALA och avvikande värden är avsedda att användas 
som kontroller och får inte användas som kalibratorer.
REAGENSER
DCA-kontrollerna för NORMALA och ONORMALA värden 
av hemoglobin A1c som ingår i DCA-kontrollsatsen 
för hemoglobin A1c innehåller en stabil frystorkad 
hemolysat av humant blod. Varje flaska innehåller 
tillräckligt med kontrollösning vid rekonstituering för 
att göra cirka 90 DCA-kontrolltester av hemoglobin A1c. 
Rekonstitueringsvätskan (avjoniserat vatten) innehåller 
0,09% (vikt/volym) natriumazid som konserveringsmedel.
FARA!

H350 - Kan orsaka cancer. 
P201 - Inhämta särskilda instruktioner före 
användning. 
P280 - Använd skyddshandskar/skyddskläder/

ögonskydd/ansiktsskydd. 
P308 + P313 - Vid exponering eller misstanke om 
exponering Sök läkarhjälp. 
P501 - Innehåll och behållare kasseras i enlighet med 
lokala, regionala och nationella föreskrifter. 
Innehåller: Kloramfenikol 
Säkerhetsdatablad (MSDS/SDS) finns tillgängliga på  
www.siemens.com/poc
SATSINNEHÅLL:
2— DCA-kontroll, normal, hemoglobin A1c  

(0,25 mL vid rekonstituering)
2— DCA-kontroll, avvikande, hemoglobin A1c  

(0,25 mL vid rekonstituering)
1— Rekonstitueringsvätska (2,0 mL)
4— Dropprörstillsats
3— Bipacksedlar
1—  DCA-kontrollkort för NORMALA och avvikande värden 

(dubbelsidigt)

IAKTTAG FÖRSIKTIGHET
FÖR   IN VITRO-DIAGNOSTIK.   
SKYDDSGLASÖGON, HANDSKAR OCH LABORAT-
ORIEROCKAR REKOMMENDERAS VID ANVÄNDNING 
AV DCS-INSTRUMENTET.
DEN HÄR PRODUKTEN INNEHÅLLER ETT ÄMNE SOM 
ENLIGT MYNDIGHETERNA I KALIFORNIEN ORSAKAR 
CANCER.
POTENTIELLT BIOLOGISKT RISKMATERIAL
Humant material har använts vid tillverkningen av den 
här produkten. Varje donator har testats med avseende 
på hepatit B-ytantigen (HBsAg), antikroppar till hepatit C 
(HCV) och antikroppar till humant immunbristvirus  
(HIV-1 och HIV-2) och befunnits vara negativa (inte 
upprepat reaktiva). Eftersom ingen testmetod med 
absolut säkerhet kan garantera frånvaro av HIV, hepatit 
B- eller C-virus eller andra smittsamma ämnen, ska 
produkterna hanteras enligt biosäkerhetsnivå II, i 
enlighet med rekommendationerna för potentiellt 
smittsamma humana blodprov i Protection of Laboratory 
Workers from Occupationally Acquired Infections – Third 
Edition, Approved Guideline (2005), dokument M29-A3, 
utfärdat av Clinical and Laboratory Standards Institute – 
CLSI (f.d. NCCLS).

Rekonstitueringsvätskan innehåller natriumazid som 
antimikrobiell agent. Natriumazid kan reagera med rör av 
koppar eller bly och bilda mycket explosiva metallazider. 
Om du häller ut reagenser som innehåller natriumazid i 
vasken bör du skölja med mycket vatten för att förhindra 
ansamling av potentiellt explosiva kemiska föreningar. Du 
kan även läsa handboken “Safety Management No. CDC-22, 
Decontamination of Laboratory Sink Drains to Remove 
Azide Salts” (Center for Disease Control, Atlanta, GA, den  
30 april 1976).
FÖRVARING OCH HANTERING
Ej rekonstituerade DCA-kontroller för NORMALA och 
ONORMALA värden av hemoglobin A1c bör förvaras i en 
temperatur på 2–8°C och användas senast den sista dagen 
den månad som anges som utgångsdatum  (på flaskan). 
Om fukt har bildats i flaskan innan rekonstitueringen 
är det en indikation på försämring av materialet, vilket 
innebär att det kan ge otillförlitliga resultat.
Rekonstituerade DCA-kontroller för NORMALA och 
avvikande värden av hemoglobin A1c bör inte frysas ned. 
Låt dem inte stå utan lock. Under test kan kontrollmaterial 
användas i rumstemperatur i 30 minuter men bör 
annars förvaras i kylskåp i upprätt läge med väl åtdraget 
lock. Kassera all rekonstituerad kontrollösning som ser 
grumlig ut eller på något sätt verkar vara kontaminerad. 
Rekonstituerade kontroller är hållbara i tre månader när de 
förvaras i kylskåp.
REKONSTITUERING
Följande anvisningar för rekonstituering rekommenderas 
för att minimera eventuell variation som kan uppstå på 
grund av att olika rekonstitueringsmetoder används i olika 
laboratorier.
1.  Ta ut rätt kontrollflaska från kylskåpet precis före 

rekonstitueringen.
2.  Knacka kontrollflaskans botten lätt mot ett hårt  

underlag så att så mycket material som möjligt samlas 
på flaskans botten.

3.   Lossa försiktigt locket från kontrollflaskan.
4.   Håll droppflaskan med rekonstitueringsvätska vertikalt 

och droppa sex (6) droppar vätska i kontrollflaskan.
 Obs! Kassera den första droppen för att säkerställa  
 en konstant droppvolym därefter.
5.   Sätt tillbaka locket, inte droppipetten, noggrant och 

snurra kontrollflaskan flera gånger. Låt den stå i 
rumstemperatur i 15 minuter.

6.   Efter 15 minuter roterar och vänder du på flaskan så 
att alla ytor täcks av vätska. Fortsätt blanda lösningen 
tills den är homogen och allt frystorkat material är 
rekonstituerat.

7.  Lossa och kassera locket. Byt ut den mot droppipetten.
TILLVÄGAGÅNGSSÄTT
Om rekonstitueringen görs i enlighet med ovanstående 
anvisningar är det inte nödvändigt att späda eller bearbeta 
kontrollen ytterligare. Använd DCA-kontroller för normala 
och avvikande värden av hemoglobin A1c på samma sätt 
helblodskontroller. Följande DCA-metod används för att 
analysera prov från rekonstituerad kontroll:
1.  Öppna en DCA-reagensförpackning för hemoglobin A1c, 

ta ut en kapillärhållare och ta bort plastförpackningen 
från den.

2.  Lossa droppipetten. För in spetsen på pipetten i 
kontrollösningen medan du trycker lätt på blåsan (luta 
flaskan om det behövs). Lätta på trycket på blåsan för att 
aspirera en mycket liten mängd kontrollösning.

3.  Placera glaskapillärröret i den kontrollösning som 
samlats i droppröret och fyll 1 µl-röret helt. Placera 
endast spetsen på röret i kontrollösningen. Om det 
finns luftbubblor kvar i det fyllda röret slänger du 
kapillärhållaren och fyller på en ny.

  Viktigt: Låt inte kontrollösningen komma i kontakt  
med den grövre plastdelen av kapillärhållaren.  
Kontrollösning som fäster vid kapillärhållaren kan  
överföras till reaktionsbufferten tillsammans med  
1 µl kontrollösning i glaskapillärröret. Det kan  
leda till ett ogiltigt HbA1c-kontrollresultat eller  
till att ett felmeddelande genereras.  
Om kontrollösning kommer i kontakt  
med kapillärhållarplasten kasserar du  
kapillärhållaren.

4.  Låt inte droppipetten komma i kontakt med några 
andra ytor. Kläm ut eventuell överflödig kontrollösning 
från droppipetten och tillbaka i kontrollflaskan. Sätt 
tillbaka och skruva åt dropprörstillsatsen ordentligt på 
kontrollflaskan.

5.  Torka noggrant bort eventuell kontrollösning från 
sidorna på glaskapillärröret med en servett som inte 
luddar. LÅT INTE SERVETTEN KOMMA I KONTAKT MED 
DEN ÖPPNA ÄNDEN AV RÖRET. Provet kan då gå förlorat. 
Om du konstaterar att provet har gått förlorat kasserar 
du kapillärhållaren och fyller på en ny.

6.  För försiktigt in kapillärhållaren i en DCA-     
reagenskassett för hemoglobin A1c tills hållaren 
låses på plats med ett klickljud. I snabbguiden och 
användarhandboken finns anvisningar för hur du 
placerar kapillärhållaren i reagenskassetten.

7.  Gör kontrollen på samma sätt som du skulle ta ett 
prov i enlighet med anvisningarna i bipacksedeln 
till DCA-reagenskassetten för hemoglobin A1c. Om 
du vill konfigurera DCA-analysinstrumentet så att 
kontrollen görs automatiskt och resultatet sedan lagras 
automatiskt i kontrollminnesbufferten använder du 
DCA-kontrollkortet i kontrollsatsen. Kontrollkortet, 
med en sida för kontroll av NORMALA värden och 
en sida för kontroll av ONORMALA värden, används 
på precis samma sätt som reagenskalibreringskortet 
(mer information finns i snabbguiden och 
användarhandboken).

RESULTAT
Ett fortlöpande kvalitetskontrollsprogram är av stor 
betydelse för att utvärdera och upprätthålla integriteten 
hos DCA-analyssystemet för hemoglobin A1c. Upprätthåll 
ett permanent register över alla kvalitetskontrollresultat.
Obs! Om du matade in DCA-kontrolldata genom att låta 
DCA-instrumentet läsa av kontrollkortet anges automatiskt 
(via skärmen) om kontrollresultatet ligger inom eller 
utanför gränsvärdena. Om resultatet inte hamnar inom det 
angivna intervallet:
 a)  Kör om kontrollösningen. Om resultatet 

fortfarande hamnar utanför det angivna intervallet 
kontrollerar du reagenskassetten, kontrollösningen, 
instrumentet, omgivningsförhållandena och 
tekniken.

 b)  Om resultatet forsätter att hamna utanför det 
angivna intervallet efter upprepad körning av 
kontrollen kontaktar du en lokal auktoriserad 
Siemens-representant.

FÖRVÄNTADE VÄRDEN
Kalibreringsparametrarnas värden har bestämts för att 
erhålla optimal reagensprestanda, och baseras på en DCCT-
referensmetod. HbA1c-testmetoden i DCA är certifierad 
enligt NGSP  (National Glycohemoglobin Standardization 
Program), och är spårbar till referensmaterial och  
testmetoder hos IFCC (International Federation of Clinical 
Chemistry). Ett DCA-värde (medelvärde  och intervall 
runt medelvärdet) har angetts för den här kontrolloten. 
Kontrollgränser kan även fastställas baserat på den  
dagliga användningen av testet i laboratoriet. Undersök  
alla resultat som hamnar utanför de gränsvärden som  
fastställts på laboratoriet.
TILLGÄNGLIGHET
DCA-kontrollförpackningen för hemoglobin A1c, med  
2 flaskor för kontroll av NORMALA värden och 2 flaskor för 
kontroll av ONORMALA värden, finns tillgängliga som 

 03714363 (5068A).

* I användarhandboken till RA- eller opeRA-systemet, 
ADVIA Chemistry-systemet eller ADVIA IMS finns specifika 
anvisningar för hur du använder kontrollerna i respektive 
system. 

Lotspecifika kontrollmedelvärden  och intervall  för 
HbA1c a finns på kontrollkortet i kontrollsatsen.

DCA, Opera, ADVIA, och ADVIA IMS är varumärken som 
tillhör Siemens Healthcare Diagnostics.
© 2008–2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Med ensamrätt.

Hemoglobin A1c-kontrollsett for  
NORMALT og UNORMALT nivå

Til bruk sammen med DCA®-instrumenter
NO OPPSUMMERING OG FORKLARING
DCA® hemoglobin A1c-kontrollsett inneholder både 
kontroller for NORMALT  nivå og for UNORMALT nivå, laget 
som stabilisert hemolysat fra humant blod. Hemolysatet blir 
så lyofilisert for å sikre stabiliteten. DCA hemoglobin  
A1c-kontrollsettet er utformet for bruk med DCA 
hemoglobin A1c-reagenssett. 
God laboratoriepraksis tilsier at alle laboratorier bør 
utarbeide grundige kontrollrutiner. Rutinene må 
bestå av vurdering av kontrollmaterialet, vurdering av 
kontrollresultatene og godkjente grenser for kontrollene, 
riktig prøveinnsamling og håndtering samt riktig 
oppbevaring av reagenskassetter. DCA hemoglobin  
A1c-kontrollsettet er utviklet som akseptabelt 
kontrollmateriale for DCA hemoglobin A1c-reagenssett. 
Det kan også brukes sammen med RA/opeRA® HbA1c-
reagenssett, ADVIA®-kjemisystemer HbA1c-reagenssett og 
ADVIA IMS® HbA1c-reagenssett.
Du finner mer informasjon og instruksjoner for bruk av  
DCA Hemoglobin A1c-kontroller i brukerhåndboken.*
DCA-kontrollene for høyt og lavt hemoglobin A1c-nivå 
skal gi DCA-verdier innenfor områdene som vises på 
kontrollkortet, ved bruk i henhold til instruksjonene. For 
RA og opeRA-systemer, ADVIA-kjemisystemer og ADVIA 
IMS-systemer brukes denne kontrollen uten beregnet 
middelverdi. Alle laboratorier bør finne frem til sin egen 
middelverdi for denne loten med kontroller på disse 
systemene, som en del av sitt kvalitetssikringsprogram. DCA 
kontroll for NORMALT og UNORMALT nivå skal brukes som 
kontroller, ikke som kalibratorer.
REAGENSER
DCA hemoglobin A1c-kontroller for NORMALT nivå og 
UNORMALT nivå som følger med i DCA hemoglobin A1c-
kontrollsettene, inneholder et stabilt, lyofilisert hemolysat 
av humant blod. Etter oppløsning inneholder hver flaske 
tilstrekkelig kontroll til omtrent 90 DCA hemoglobin A1c-
kontroller. Oppløsningsvæsken (avionisert vann) inneholder 
0,09% w/v natriumazid som konserveringsmiddel.
FARE!

H350 - Kan forårsake kreft. 
P201 - Innhent særskilt instruks før bruk. 
P280 - Benytt vernehansker/verneklær/
vernebriller/ansiktsskjerm. 

P308 + P313 - Ved eksponering eller mistanke om 
eksponering: Søk legehjelp. 
P501 - Innhold og beholder kastes i samsvar med lokale, 
regionale og nasjonale forskrifter. 
Inneholder: Kloramfenikol 
Helse-, miljø- og sikkerhetsdatablad (MSDS/SDS) er 
tilgjengelig på vår hjemmeside  
www.siemens.com/poc
INNHOLDET I SETTET:
2  DCA hemoglobin A1c-kontroll for NORMALT nivå  

(0,25 ml etter oppløsning)
2  DCA hemoglobin A1c-kontroll for UNORMALT nivå 

(0,25 ml etter oppløsning)
1  oppløsningsvæske (2,0 ml)
4  dråpetellerkork
3  pakningsvedlegg
1   DCA-kontrollkort for NORMALT og UNORMALT nivå 

(dobbeltsidig)

FORSIKTIG
BEREGNET PÅ IN VITRO-DIAGNOSTIKK .
BRUK AV VERNEBRILLER, HANSKER OG 
LABORATORIEFRAKK ANBEFALES VED BRUK AV DCA-
SYSTEMET.
DETTE PRODUKTET INNEHOLDER ET STOFF SOM 
STATEN CALIFORNIA HAR KLASSIFISERT SOM 
KREFTFREMKALLENDE.
POTENSIELT BIOLOGISK FARLIG MATERIALE
Materiale av human opprinnelse ble brukt ved tilvirkning 
av dette produktet. Hver donorenhet ble testet for 
overflateantigen for hepatitt B (HBsAg), antistoffer 
mot hepatitt C (HCV) og antistoffer mot humant 
immunsviktvirus (HIV-1 og HIV-2) og funnet å være 
negativ (var ikke reaktiv gjentatte ganger). Fordi ingen 
prøvemetode kan gi en fullstendig garanti for atHIV-, 
hepatitt B- eller C-virus eller andre smittsomme stoffer 
er fraværende, bør disse produktene håndteres etter 
biosikkerhetsnivå II (Biosafety Level II), som anbefalt 
for alle potensielt smittsomme humane blodprøver i 
Protection of Laboratory Workers from Occupationally 
Acquired Infections – tredje utgave, godkjente 
retningslinjer (2005), dokument M29-A3, utgitt av 
Clinical and Laboratory Standards Institute — CLSI  
(tidligere NCCLS).

Oppløsningsvæsken inneholder natriumazid som et 
antimikrobielt stoff. Natriumazid kan reagere med bly- eller 
kobberrør og danne eksplosive metallazider. Hvis du skal 
helle reagenser som inneholder natriumazin, i vasken, 
må du skylle med store mengder vann for å forhindre 
oppsamling av potensielt eksplosive forbindelser. Se 
også veiledningen Safety Management No. CDC-22, 
Decontamination of Laboratory Sink Drains to Remove 
Azide Salts (Center for Disease Control, Atlanta, GA,  
30. april 1976).
OPPBEVARING OG HÅNDTERING
Ikke oppløst DCA hemoglobin A1c-kontroll for NORMALT 
og UNORMALT nivå skal oppbevares ved 2–8°C (36–46°F) 
og kan brukes frem til siste dag i utløpsmåneden som er 
angitt på flasken. Forekomst av fuktighet i hetteglasset 
før oppløsning er et tegn på forringelse av stoffet og 
betyr at det ikke bør brukes.
Oppløst DCA hemoglobin A1c-kontroll for NORMALT og 
UNORMALT nivå må ikke fryses. Ikke la den stå uten 
lokk. Kontrollmateriellet kan oppbevares i romtemperatur 
i 30 minutter under testing, men bør ellers oppbevares 
stående i kjøleskap med lokket godt lukket. Kast all oppløst 
kontroll som virker uklar, eller som er tydelig kontaminert. 
Den oppløste kontrollen er stabil i 3 måneder når den 
oppbevares avkjølt.
OPPLØSNING
Disse retningslinjene anbefales ved oppløsning for 
å minimalisere variasjoner på grunn av forskjellige 
oppløsningsmetoder ved forskjellige laboratorier.
1.  Ta den aktuelle flasken med kontroll ut av kjøleskapet 

like før oppløsning.
2.  Bank bunnen av kontrollflasken forsiktig mot benken for 

å samle så mye materiale som mulig i bunnen av flasken.
3.   Fjern forsiktig korken fra flasken.
4.   Hold dråpetellerflasken med oppløsningsvæske 

vertikalt, og tilsett seks (6) dråper væske i flasken med 
kontrollen.

 MERK: Kast den første dråpen for å sikre et konstant  
 dråpevolum etter dette.
5.  Sett forsiktig korken på igjen, ikke dråpetelleren, og 

vugg flasken med kontroll flere ganger. La glasset stå 
ved romtemperatur i 15 minutter.

6.  Etter 15 minutter dekkes alle flater i flasken med kontroll 
ved å rotere og snu på flasken. Fortsett å blande til 
løsningen er homogen og alt lyofilisert materiale er 
oppløst.

7.  Fjern og kast korken. Sett på dråpetellerkorken.
FREMGANGSMÅTE
Etter oppløsning i henhold til instruksjonene er det ikke 
nødvendig å fortynne eller behandle kontrollen ytterligere. 
Bruk DCA hemoglobin A1c-kontroll for NORMALT og 
UNORMALT nivå på samme måte som fullblod. Bruk denne  
DCA-fremgangsmåten for å samle opp delmengder av 
oppløst kontroll for testing:
1.  Ta ut en kapillærholder fra et DCA hemoglobin  

A1c-reagenssett, og fjern plastemballasjen.
2.   Skru av dråpetelleren. Trykk lett på ballongen, og stikk 

spissen av dråpetelleren inn i kontrollen (vipp på flasken 
om nødvendig). Slipp opp trykket på ballongen for å 
aspirere en svært liten mengde kontroll.

3.   Hold glasskapillærrøret mot kontrollen som er samlet i 
dråpetelleren, og fyll røret på 1 µl helt. La bare spissen 
av røret berøre kontrollen. Hvis det er luftbobler i det 
fylte røret, må du kaste kapillærholderen og fylle et  
nytt rør.

  VIKTIG: Ikke la kontrollen komme i kontakt med den 
bredere plastdelen av kapillærholderen. Eventuell 
kontroll som sitter fast på kapillærholderen, kan 
overføres til reaksjonsbufferen sammen med kontrollen 
(1 µl) i glasskapillærrøret. Dette kan føre til at HbA1c-
kontrollresultat blir ugyldig, eller eventuelt til en 
feilmelding. Hvis kontrollen kommer i kontakt med 
plasten på kapillærholderen, må kapillærholderen 
kastes.

4.  Ikke la dråpetelleren berøre noen andre overflater. Klem 
overflødig kontroll fra dråpetelleren tilbake i flasken 
med kontroll. Skru forsiktig dråpetellerkorken tilbake på 
kontrollflasken.

5.  Bruk en lofri serviett til å tørke forsiktig bort eventuell 
kontroll på sidene av glasskapillærrøret. IKKE BERØR DEN 
ÅPNE DELEN AV RØRET MED SERVIETTEN. Kontakt med 
den åpne enden kan føre til at noe av prøven suges ut. 
Kast kapillærholderen og fyll en ny hvis noe av prøven 
går tapt.

6.  Sett kapillærholderen forsiktig inn i en DCA hemoglobin 
A1c-reagenskassett til holderen klikker forsiktig på 
plass. Se hurtigreferansen og brukerveiledningen for 
flere instruksjoner om hvordan kapillærholderen skal 
settes inn i reagenskassetten.

7.  Analyser kontrollen på samme måte som for alle 
andre prøver, i samsvar med instruksjonene i 
pakningsvedlegget for DCA hemoglobin  
A1c-reagenssett. DCA-instrumentet kan stilles inn for 
analysering av kontrollen og automatisk lagring av 
resultatet i kontroll minnebufferen. 

   Bruk kontrollkortet i kontrollsettet. Kontrollkortet 
har én side for kontroll for NORMALT nivå og én for 
UNORMALT nivå og brukes på nøyaktig samme måte 
som kalibreringskortet for reagens (se hurtigreferansen 
og brukerhåndboken).

RESULTATER
Det er viktig å ha et kontinuerlig kvalitetsprogram for 
å kontrollere og vedlikeholde DCA hemoglobin A1c-
analysesystemet. Journalfør alle kvalitetskontrollresultater. 
MERK: Hvis DCA-kontrollkortet ble lest av for registrering 
av kontrolldata, viser DCA-instrumentet automatisk (på 
displayet) om kontrollresultatet er innenfor eller utenfor 
grensene. Hvis resultatet ikke er innenfor angitt område:
 a)   Analyser kontrollen på nytt. Hvis resultatet 

fremdeles er utenfor det angitte området, sjekker 
du reagenskassetten, kontrollen, instrumentet, 
miljøforholdene og teknikken.

 b)  Hvis resultatene fremdeles er utenfor det angitte 
området etter at kontrollen er testet på nytt, 
må du kontakte din lokale autoriserte Siemens-
representant.

FORVENTEDE VERDIER
Verdier for kalibreringsparametere som gir optimal 
reagensytelse, og som bestemmes ut fra en  
DCCT-referansemetode. DCA HbA1c-testmetoden  
er sertifisert av National Glycohemoglobin  Standardization 
Program (NGSP), og den er sporbar etter standardene 
fra International Federation of  Clinical Chemistry (IFCC) 
for referansemateriell og testmetoder. En DCA-verdi 
(middelverdi og for  området rundt middelverdien) er 
beregnet for denne loten med kontroll. DCA-kontrollene for 
NORMALT og UNORMALT hemoglobin A1c-nivå skal gi DCA-
verdier innenfor områdene som vises på kontrollkortet, 
ved bruk i henhold til instruksjonene. Kontrollgrensene 
kan også fastsettes ut fra daglig bruk av denne testen i 
ditt laboratorium. Undersøk alle resultater som er utenfor 
grensene som er fastsatt av ditt laboratorium.
PAKNINGSSTØRRELSER
DCA hemoglobin A1c-kontrollsettet med 2 flasker kontroll 
for NORMALT nivå og 2 flasker for UNORMALT nivå er 
tilgjengelig som  03714363 (5068A).

* Se brukerhåndbøkene for RA- og opeRA -systemene, 
ADVIA-kjemisystemene eller ADVIA IMS for spesifikke 
fremgangsmåter for bruk av kontrollene på de respektive 
systemene.

Lotspesifikk middelverd  for kontrollen og områdeverdier 
 for HbA1c er oppgitt på kontrollkortet i kontrollsettet.

DCA, Opera, ADVIA, og ADVIA IMS er varemerker for 
Siemens Healthcare Diagnostics.
© 2008–2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Med enerett.

Κιτ μαρτύρων αιμοσφαιρίνης A1c 
ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ και ΜΗ ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΤΙΜΩΝ

Για χρήση με τους αναλυτές DCA® 
EL ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ

Το κιτ μαρτύρων DCA® αιμοσφαιρίνης A1c περιέχει 
μάρτυρες ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών  και μάρτυρες ΜΗ 
ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών  οι οποίοι παρασκευάζονται ως 
σταθεροποιημένο αιμόλυμα από ανθρώπινο αίμα. Το 
αιμόλυμα κατόπιν λυοφιλοποιείται για τη διασφάλιση 
της σταθερότητας. Το κιτ μαρτύρων αιμοσφαιρίνης A1c 
DCA  έχει σχεδιαστεί για χρήση με το κιτ αντιδραστηρίων 
αιμοσφαιρίνης A1c DCA. 
Η ορθή εργαστηριακή πρακτική υπαγορεύει την 
καθιέρωση ενός προγράμματος ποιοτικού ελέγχου σε 
όλα τα εργαστήρια. Το πρόγραμμα αυτό αποτελείται 
από τον προσδιορισμό ρουτίνας του υλικού ελέγχου, 
την αξιολόγηση των αποτελεσμάτων ελέγχου και των 
αποδεκτών ορίων για τους ελέγχους, καθώς και τις 
σωστές πρακτικές συλλογής και χειρισμού των δειγμάτων 
και τη σωστή φύλαξη των κασετών αντιδραστηρίων. Το 
κιτ μαρτύρων αιμοσφαιρίνης A1c DCA έχει αναπτυχθεί 
ως αποδεκτό υλικό ελέγχου για το κιτ αντιδραστηρίων 
αιμοσφαιρίνης  A1c DCA. Είναι επίσης αποδεκτό για 
χρήση με το κιτ αντιδραστηρίων RA/opeRA® HbA1c, το κιτ 
αντιδραστηρίων ADVIA® Chemistry Systems HbA1c και το 
κιτ αντιδραστηρίων ADVIA IMS® HbA1c.
Για επιπλέον πληροφορίες και οδηγίες για την ανάλυση 
μαρτύρων αιμοσφαιρίνης A1c DCA, ανατρέξτε στον οδηγό 
λειτουργίας.*
Οι μάρτυρες αιμοσφαιρίνης A1c ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ και ΜΗ 
ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών DCA πρέπει να δίνουν τιμές DCA 
εντός του αντίστοιχου εύρους τιμών που εμφανίζεται στην 
κάρτα ελέγχου, όταν αναλύονται σύμφωνα με τις οδηγίες. 
Για τα συστήματα RA και opeRA, τα ADVIA Chemistry 
Systems και τα συστήματα ADVIA IMS, αυτός ο μάρτυρας 
παρέχεται ως μη προσδιορισμένο υλικό. Κάθε εργαστήριο 

πρέπει να καθιερώσει τη δική του τιμή ανάκτησης για την 
παρτίδα αυτή μαρτύρων στα συστήματα αυτά, ως μέρος 
του προγράμματος ποιοτικού ελέγχου του. Ο μάρτυρας 
ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ και ο μάρτυρας ΜΗ ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών 
DCA προορίζονται για χρήση ως μάρτυρες και δεν πρέπει 
να χρησιμοποιούνται ως βαθμονομητές.
ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ
Οι μάρτυρες αιμοσφαιρίνης A1c DCA ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ 
τιμών και ΜΗ ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών που περιλαμβάνονται 
στο κιτ μαρτύρων αιμοσφαιρίνης A1c DCA περιέχουν 
ένα σταθερό λυοφιλοποιημένο αιμόλυμα ανθρώπινου 
αίματος. Κάθε φιάλη, όταν ανασυσταθεί, περιέχει επαρκές 
διάλυμα μάρτυρα για την εκτέλεση περίπου 90 εξετάσεων 
μάρτυρα αιμοσφαιρίνης A1c DCA. Το υγρό ανασύστασης 
(απιονισμένο νερό) περιέχει 0,09% w/v αζίδιο του νατρίου 
ως συντηρητικό.
ΚΊΝΔΥΝΟΣ!

H350 - Μπορεί να προκαλέσει καρκίνο. 
P201 - Εφοδιαστείτε με τις ειδικές οδηγίες πριν 
από τη χρήση. 
P280 - Να φοράτε προστατευτικά γάντια/

προστατευτικά ενδύματα/μέσα ατομικής προστασίας για 
τα μάτια/πρόσωπο. 
P308 + P313 - ΣΕ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ έκθεσης ή πιθανότητας 
έκθεσης: Συμβουλευθείτε/Επισκεφθείτε γιατρό. 
P501 - Απορρίψτε το περιεχόμενο και τον περιέκτη σε 
συμμόρφωση με όλους τους τοπικούς, περιφερειακούς και 
εθνικούς κανονισμούς 
Περιέχει: Χλωραμφαινικόλη 
Τα δεδομένα ασφαλείας (MSDS/SDS) βρίσκονται στον 
διαδικτυακό χώρο www.siemens.com/poc
ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΤΟΥ ΚΙΤ:
2 –  Μάρτυρας αιμοσφαιρίνης A1c DCA  

ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών 
(0,25 mL όταν ανασυσταθεί)

2 –  Μάρτυρας αιμοσφαιρίνης A1c DCA ΜΗ 
ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών 
(0,25 mL όταν ανασυσταθεί)

1 –  Υγρό ανασύστασης (2,0 mL)
4 –  Διατάξεις πώματος σταγονόμετρου
3 – Đ Ένθετα συσκευασίας
1 –   Κάρτα μάρτυρα ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ και ΜΗ 

ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών DCA (διπλής όψης)

 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
ΓΙΑ IN VITRO ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ.
ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ DCA ΣΥΝΙΣΤΑΤΑΙ 
Η ΧΡΗΣΗ ΓΥΑΛΙΩΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ, ΓΑΝΤΙΩΝ ΚΑΙ Η 
ΕΝΔΥΣΗ ΜΕ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΗ ΡΟΜΠΑ.
ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΑΥΤΟ ΠΕΡΙΕΧΕΙ ΜΙΑ ΟΥΣΙΑ ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ 
ΓΝΩΣΤΟ ΣΤΗΝ ΠΟΛΙΤΕΙΑ ΤΗΣ ΚΑΛΙΦΟΡΝΙΑ ΟΤΙ 
ΠΡΟΚΑΛΕΙ ΚΑΡΚΙΝΟ.
ΔΥΝΗΤΙΚΩΣ ΒΙΟΛΟΓΙΚΟ ΕΠΙΚΙΝΔΥΝΟ ΥΛΙΚΟ
Για την παρασκευή του προϊόντος αυτού 
χρησιμοποιήθηκαν υλικά ανθρώπινης προέλευσης. 
Κάθε μονάδα δότη εξετάστηκε για το επιφανειακό 
αντιγόνο της ηπατίτιδας B (HBsAg), για αντισώματα 
στην ηπατίτιδα C (HCV) και για αντισώματα στους 
ιούς της ανθρώπινης ανοσοανεπάρκειας (HIV-1 και 
HIV-2) και διαπιστώθηκε ότι είναι αρνητική (δεν ήταν 
επανειλημμένα αντιδρώσα). Επειδή καμία μέθοδος 
εξέτασης δεν μπορεί να προσφέρει την απόλυτη 
διασφάλιση απουσίας των ιών HIV, ηπατίτιδας B ή 
C ή άλλων λοιμωδών παραγόντων, ο χειρισμός των 
προϊόντων αυτών θα πρέπει να γίνεται στο επίπεδο 
βιοασφάλειας II, όπως συνιστάται για οποιοδήποτε 
δυνητικώς μολυσματικό δείγμα ανθρώπινου 
αίματος στο Protection of Laboratory Workers from 
Occupationally Acquired Infections – Third  
Edition, Approved Guideline (2005), έγγραφο M29-A3, 
το οποίο δημοσιεύτηκε από το Clinical and Laboratory 
Standards Institute  CLSI (πρώην NCCLS).

Το υγρό ανασύστασης περιέχει αζίδιο του νατρίου ως 
αντιμικροβιακό παράγοντα. Το αζίδιο του νατρίου μπορεί 
να αντιδράσει με τις υδραυλικές σωληνώσεις από μόλυβδο 
ή χαλκό και να σχηματίσει εκρηκτικά μεταλλικά αζίδια. 
Εάν πρόκειται να απορριφθούν αντιδραστήρια που 
περιέχουν αζίδιο του νατρίου από το νεροχύτη, εκπλύνετε 
με μεγάλες ποσότητες νερού, έτσι ώστε να αποτραπεί 
η συσσώρευση δυνητικώς εκρηκτικών ενώσεων. 
Επιπλέον, συμβουλευτείτε τον οδηγό εγχειριδίου, «Safety 
Management No. CDC-22, Decontamination of Laboratory 
Sink Drains to Remove Azide Salts» (Center for Disease 
Control, Atlanta, GA, April 30, 1976).
ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ
Οι μη ανασυσταθέντες μάρτυρες αιμοσφαιρίνης A1c DCA 
ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ και ΜΗ ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών πρέπει να 
φυλάσσονται σε θερμοκρασία 2–8°C (36–46°F) και είναι 
δυνατό να χρησιμοποιηθούν μέχρι την τελευταία ημέρα 
του μήνα λήξης  που αναγράφεται στη φιάλη. Η εμφάνιση 



υγρασίας στη φιάλη, πριν από την ανασύσταση, 
αποτελεί ένδειξη αλλοίωσης του υλικού και καθιστά το 
υλικό μη ικανοποιητικό για χρήση.
Οι ανασυσταθέντες μάρτυρες αιμοσφαιρίνης A1c DCA 
ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών και ΜΗ ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών δεν 
θα πρέπει να καταψύχονται. Μην αφήνετε τη φιάλη 
χωρίς πώμα. Το υλικό ελέγχου μπορεί να παραμείνει σε 
θερμοκρασία δωματίου για 30 λεπτά κατά τη διάρκεια της 
εξέτασης, αλλά πρέπει να φυλάσσεται σε ψυγείο σε όρθια 
θέση και να πωματίζεται σφικτά το υπόλοιπο χρονικό 
διάστημα. Απορρίψτε τυχόν μη ανασυσταθέν διάλυμα 
μάρτυρα που εμφανίζεται θολερό ή εμφανώς μολυσμένο. 
Ο ανασυσταθείς μάρτυρας είναι σταθερός για 3 μήνες, 
εφόσον φυλάσσεται στη συντήρηση του ψυγείου.
ΑΝΑΣΥΣΤΑΣΗ
Για την ελαχιστοποίηση της διακύμανσης που 
προκύπτει από διαφορετικές μεθόδους ανασύστασης 
σε διαφορετικά εργαστήρια, συνιστώνται οι ακόλουθες 
οδηγίες για την ανασύσταση.
1.  Αφαιρέστε την κατάλληλη φιάλη μάρτυρα από το 

ψυγείο, ακριβώς πριν από την ανασύσταση.
2.  Κτυπήστε ελαφρά το κάτω τμήμα της φιάλης του 

μάρτυρα στον πάγκο για τη συλλογή όσο το δυνατόν 
περισσότερου υλικού στον πυθμένα της φιάλης.

3.  Αφαιρέστε προσεκτικά το πώμα από τη φιάλη του 
μάρτυρα.

4.  Κρατώντας τη φιάλη του σταγονόμετρου του υγρού 
ανασύστασης κατακόρυφα, προσθέστε  
έξι (6) σταγόνες υγρού στη φιάλη του μάρτυρα.

   ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Απορρίψτε την πρώτη σταγόνα, ώστε να 
διασφαλίσετε σταθερό όγκο σταγόνων στη συνέχεια.

5.  Επανατοποθετήστε προσεκτικά το πώμα, όχι το 
σταγονόμετρο και περιδινήστε αρκετές φορές τη 
φιάλη του μάρτυρα. Αφήστε να σταθεί σε θερμοκρασία 
δωματίου για 15 λεπτά.

6.  Μετά από 15 λεπτά, επικαλύψτε όλες τις επιφάνειες 
της φιάλης του μάρτυρα περιστρέφοντας και 
αναστρέφοντας τη φιάλη. Συνεχίστε την ανάμειξη έως 
ότου το διάλυμα γίνει ομοιογενές και ανασυσταθεί όλο 
το λυοφιλοποιημένο υλικό.

7.  Αφαιρέστε και απορρίψτε το πώμα. Αντικαταστήστε με 
διάταξη πώματος σταγονόμετρου.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ
Μετά την ανασύσταση σύμφωνα με τις οδηγίες, 
ο μάρτυρας δε χρειάζεται περαιτέρω αραίωση 
ή επεξεργασία. Χρησιμοποιείτε τους μάρτυρες 
αιμοσφαιρίνης A1c ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ και ΜΗ 
ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών DCA με τον ίδιο τρόπο, όπως το 
πλήρες αίμα. Η διαδικασία DCA που χρησιμοποιείται για 
τη συλλογή κλασμάτων ανασυσταθέντος μάρτυρα για 
εξέταση έχει ως εξής:
1.  Από ένα κιτ αντιδραστηρίων αιμοσφαιρίνης A1c DCA, 

λάβετε έναν υποδοχέα τριχοειδούς και αφαιρέστε τον 
από το πλαστικό περιτύλιγμα.

2.  Ξεβιδώστε τη διάταξη πώματος σταγονόμετρου. 
Ενώ εφαρμόζετε μόνον ελαφρά πίεση στο πουάρ, 
εισαγάγετε το άκρο του σταγονόμετρου στο 
διάλυμα του μάρτυρα (γείρετε τη φιάλη όπως είναι 
απαραίτητο). Χαλαρώστε την πίεση στο πουάρ για την 
αναρρόφηση μιας πολύ μικρής ποσότητας διαλύματος 
μάρτυρα.

3.  Κρατήστε το γυάλινο τριχοειδές σωληνάριο 
στο διάλυμα του μάρτυρα που συλλέχθηκε στο 
σταγονόμετρο και πληρώστε εντελώς το σωληνάριο 
του 1 µL. Ακουμπήστε μόνον το άκρο του σωληναρίου 
στο διάλυμα του μάρτυρα. Εάν υπάρχει(ουν) 
φυσαλίδα(ες) αέρα στο σωληνάριο που έχει 
πληρωθεί, απορρίψτε τον υποδοχέα τριχοειδούς και 
επαναπληρώστε ένα νέο.

   ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Μην αφήνετε το διάλυμα του μάρτυρα 
να έλθει σε επαφή με τα πλαστικά μέρη του 
υποδοχέα τριχοειδούς. Τυχόν διάλυμα μάρτυρα που 
προσκολλάται στον υποδοχέα τριχοειδούς ενδέχεται 
να μεταφερθεί στο ρυθμιστικό διάλυμα αντίδρασης 
μαζί με το διάλυμα μάρτυρα 1 µL στο γυάλινο 
τριχοειδές σωληνάριο. Αυτό ενδέχεται να οδηγήσει σε 
ένα μη έγκυρο αποτέλεσμα μάρτυρα HbA1c ή πιθανώς 
σε ένα μήνυμα σφάλματος. Εάν το διάλυμα μάρτυρα 
έλθει σε επαφή με το πλαστικό του υποδοχέα 
τριχοειδούς, απορρίψτε τον υποδοχέα τριχοειδούς.

4.  Μην ακουμπάτε το σταγονόμετρο σε καμία άλλη 
επιφάνεια. Συμπιέστε το σταγονόμετρο για να 
αφαιρέσετε τυχόν περίσσεια διαλύματος μάρτυρα 
και να το μεταφέρετε πάλι στη φιάλη του διαλύματος 
μάρτυρα. Επανατοποθετήστε προσεκτικά και βιδώστε 
τη διάταξη πώματος σταγονόμετρου πάλι στη φιάλη 
μάρτυρα.

5.  Χρησιμοποιώντας ένα μαντηλάκι που δεν αφήνει 
χνούδι, σκουπίστε προσεκτικά τυχόν διάλυμα 
μάρτυρα από τις πλευρές του γυάλινου τριχοειδούς 
σωληναρίου. ΜΗΝ ΑΦΗΣΕΤΕ ΤΟ ΜΑΝΤΗΛΑΚΙ ΝΑ 
ΑΓΓΙΞΕΙ ΤΟ ΑΝΟΙΚΤΟ ΑΚΡΟ ΤΟΥ ΣΩΛΗΝΑΡΙΟΥ. Η 
επαφή με το ανοικτό άκρο θα μπορούσε να έχει ως 
αποτέλεσμα απώλεια του δείγματος. Εάν η απώλεια 
δείγματος είναι εμφανής, απορρίψτε τον υποδοχέα 
τριχοειδούς και επαναπληρώστε έναν νέο.

6.    Εισαγάγετε προσεκτικά τον υποδοχέα τριχοειδούς 
σε μια κασέτα αντιδραστηρίων αιμοσφαιρίνης A1c 
DCA έως ότου ο υποδοχέας κουμπώσει απαλά στη 
θέση του. Δείτε τον οδηγό ταχείας αναφοράς και 
τον οδηγό λειτουργίας για οδηγίες σχετικά με την 
τοποθέτηση του υποδοχέα τριχοειδούς στην κασέτα 
αντιδραστηρίων.

7.  Αναλύστε το μάρτυρα όπως θα κάνατε με οποιοδήποτε 
δείγμα, σύμφωνα με τις οδηγίες του ένθετου 
συσκευασίας του κιτ αντιδραστηρίων αιμοσφαιρίνης 
A1c DCA. Για να ρυθμίσετε αυτόματα τον αναλυτή 
DCA για ανάλυση του μάρτυρα και για αποθήκευση 
του αποτελέσματος αυτόματα στην προσωρινή μνήμη 
ελέγχου, χρησιμοποιήστε την κάρτα ελέγχου DCA 
που βρίσκεται στο κιτ μαρτύρων. Η κάρτα ελέγχου, 
στην οποία η μία πλευρά είναι για το μάρτυρα 
ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών και η άλλη πλευρά για το 
μάρτυρα ΜΗ ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών, χρησιμοποιείται 
ακριβώς με τον ίδιο τρόπο όπως η κάρτα 
βαθμονόμησης αντιδραστηρίων (βλ. τον οδηγό ταχείας 
αναφοράς και τον οδηγό λειτουργίας).

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Ένα συνεχές πρόγραμμα ποιοτικού ελέγχου είναι 
σημαντικό για την εκτίμηση και τη διατήρηση της 
ακεραιότητας του συστήματος προσδιορισμού 
αιμοσφαιρίνης A1c DCA. Τηρείτε ένα μόνιμο αρχείο όλων 
των αποτελεσμάτων ποιοτικού ελέγχου.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν σαρώθηκε η κάρτα ελέγχου DCA για 
την εισαγωγή δεδομένων ελέγχου, το όργανο DCA θα 
υποδείξει αυτόματα (μέσω της οθόνης προβολής) εάν το 
αποτέλεσμα ελέγχου είναι εντός ή εκτός των ορίων. Εάν το 
αποτέλεσμα δεν είναι εντός του δεδομένου εύρους τιμών:
 α)   Επαναλάβετε την ανάλυση του διαλύματος μάρτυρα. 

Εάν το αποτέλεσμα παραμένει εκτός του δεδομένου 
εύρους τιμών, ελέγξτε την κασέτα αντιδραστηρίων, 
το μάρτυρα, το όργανο, τις περιβαλλοντικές 
συνθήκες και την τεχνική.

 β)   Εάν μετά την επανάληψη της ανάλυσης του 
μάρτυρα, το αποτέλεσμα συνεχίζει να παραμένει 
εκτός του δεδομένου εύρους τιμών, επικοινωνήστε 
με τον τοπικό σας εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο 
της Siemens.

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ
Προσδιορίζονται τιμές των παραμέτρων βαθμονόμησης 
που παρέχουν βέλτιστη απόδοση αντιδραστηρίων με βάση 
μια μέθοδο αναφοράς της Δοκιμής ελέγχου και επιπλοκών 
διαβήτη (Diabetes Control and Complications Trial, DCCT). 
Η μέθοδος εξέτασης DCA HbA1c είναι πιστοποιημένη από 
το Εθνικό Πρόγραμμα Τυποποίησης Γλυκοαιμοσφαιρίνης 
(National Glycohemoglobin Standardization Program, 
NGSP) και είναι δυνατόν να αναχθεί σε υλικά αναφοράς 
και μεθόδους εξέτασης της Διεθνούς Ομοσπονδίας 
Κλινικής Χημείας (International Federation of Clinical 
Chemistry, IFCC). Μια τιμή DCA (μέση τιμή και εύρος 
γύρω από τη μέση τιμή) έχει αντιστοιχισθεί σε αυτή 
την παρτίδα μάρτυρα. Οι μάρτυρες αιμοσφαιρίνης A1c 
ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ και ΜΗ ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών DCA πρέπει 
να δίνουν τιμές DCA εντός του αντίστοιχου εύρους τιμών 
που εμφανίζεται στην κάρτα ελέγχου, όταν αναλύονται 
σύμφωνα με τις οδηγίες. Τα όρια ελέγχου μπορούν επίσης 
να καθιερωθούν με βάση την καθημερινή χρήση της 
εξέτασης αυτής στο εργαστήριό σας. Διερευνήστε τυχόν 
αποτέλεσμα που δεν εμπίπτει στα καθιερωμένα από το 
εργαστήριό σας όρια.
ΔΙΑΘΕΣΗ
Το κιτ μαρτύρων αιμοσφαιρίνης A1c που περιέχει 2 
φιάλες μάρτυρα ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών και 2 φιάλες 
μάρτυρα ΜΗ ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ τιμών, είναι διαθέσιμο ως  

  03714363 (5068A).

* Ανατρέξτε στα εγχειρίδια λειτουργίας των συστημάτων 
RA και opeRA, των ADVIA Chemistry Systems ή του 
ADVIA IMS για ειδικές διαδικασίες για τη χρήση των 
μαρτύρων στα αντίστοιχα συστήματα.

Οι ειδικές ανά παρτίδα μέσες τιμές  και τιμές εύρους 
μάρτυρα  για την HbA1c αναγράφονται στην κάρτα 
ελέγχου  στο κιτ μαρτύρων.

Τα DCA, Opera, ADVIA και ADVIA IMS είναι εμπορικά 
σήματα της Siemens Healthcare Diagnostics.
© 2008–2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Με την επιφύλαξη 
παντός δικαιώματος.

Zestaw kontroli PRAWIDŁOWEJ i 
NIEPRAWIDŁOWEJ hemoglobiny A1c

Do użycia z analizatorami DCA®
PL STRESZCZENIE I OBJAŚNIENIE

Zestaw kontroli DCA® hemoglobiny A1c zawiera zarówno 
kontrole PRAWIDŁOWE , jak i NIEPRAWIDŁOWE,  które 
zostały przygotowane w postaci stabilizowanych 
hemolizatów ludzkiej krwi. Hemolizat jest poddany 
liofilizacji w celu zapewnienia trwałości. Zestaw kontroli 
DCA hemoglobiny A1c jest przeznaczony do użycia z 
zestawem odczynników DCA hemoglobiny A1c. 
Zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej zalecane 
jest opracowanie programu kontroli jakości we wszystkich 
laboratoriach. Na program ten składać się powinien 
rutynowo przeprowadzany test materiału kontrolnego, 
ocena wyników kontroli i zakresu jej dopuszczalnych 
wartości, a także stosowanie zasad pobierania i 
postępowania z próbkami oraz PRAWIDŁOWEGO 
przechowywania kaset z odczynnikami. Zestaw kontroli 
DCA hemoglobiny A1c stanowi akceptowalny materiał 
kontrolny dla zestawu odczynników DCA hemoglobiny A1c. 
Może on również być stosowany z zestawami odczynników 
w systemach RA/opeRA® HbA1c, ADVIA® Chemistry HbA1c 
i ADVIA IMS® HbA1c.
Dodatkowe informacje i instrukcje przeprowadzania 
testów kontroli DCA hemoglobiny A1c można znaleźć 
w Podręczniku operatora.*
Kontrole DCA prawidłowa i nieprawidłowa 
hemoglobiny A1c powinny mieć wartości DCA mieszczące 
się w zakresie przedstawionym na karcie kontrolnej, jeśli 
zostały oznaczone zgodnie z zaleceniami. W systemach RA i 
opeRA, ADVIA Chemistry i ADVIA IMS kontrole te nie mogą 
być oznaczone. Każde laboratorium powinno w ramach 
programu kontroli jakości ustalić wartość kontroli danej 
serii dla tych systemów. PRAWIDŁOWE i NIEPRAWIDŁOWE 
kontrole DCA są przeznaczone wyłącznie do 
przeprowadzania kontroli i nie mogą być wykorzystywane 
jako kalibratory.
ODCZYNNIKI
Zestaw kontroli DCA hemoglobiny A1c zawiera 
zarówno PRAWIDŁOWE, jak i NIEPRAWIDŁOWE kontrole 
hemoglobiny A1c, które zostały przygotowane w 
postaci liofilizowanych hemolizatów ludzkiej krwi. Po 
rozpuszczeniu każda buteleczka zawiera ilość roztworu 
kontrolnego wystarczającą na przeprowadzenie około 90 
testów kontroli DCA hemoglobiny A1c. Do rozpuszczalnika 
(woda dejonizowana) dodano środek konserwujący w 
postaci roztworu 0,09% wag./obj. azydku sodu. 
NIEBEZPIECZEŃSTWO!

H350 - Może powodować raka. 
P201 - Przed użyciem zapoznać się ze 
specjalnymi środkami ostrożności. 
P280 - Stosować rękawice ochronne/odzież 

ochronną/ochronę oczu/ochronę twarzy.
P308 + P313 - W przypadku narażenia lub styczności: 
Zasięgnąć porady/zgłosić się pod opiekę lekarza.
P501 - Pojemnik i zawartość usuwać zgodnie z wszystkimi 
lokalnymi, regionalnymi i krajowymi przepisami.
Zawiera: Chloramfenikol
Karty charakterystyk substancji i preparatów chemicznych 
(SDS/MSDS) są dostępne na stronie www.siemens.com/poc
ZAWARTOŚĆ ZESTAWU:
2 —  kontrole PRAWIDŁOWE hemoglobiny A1c  

(0,25 ml po rozpuszczeniu)
2 —  kontrole NIEPRAWIDŁOWE hemoglobiny A1c  

(0,25 ml po rozpuszczeniu)
1 —  rozpuszczalnik (2,0 ml)
4 —  zatyczki wkraplacza
3 —  instrukcje bezpośrednie
1 —   karta kontrolna wartości PRAWIDŁOWYCH 

I NIEPRAWIDŁOWYCH DCA (dwustronna)

PRZESTROGA
PRODUKT SŁUŻY WYŁĄCZNIE DO DIAGNOSTYKI 
IN VITRO .

PODCZAS PRACY Z SYSTEMEM DCA ZALECANE JEST 
STOSOWANIE OKULARÓW OCHRONNYCH, RĘKAWIC 
ORAZ FARTUCHA LABORATORYJNEGO.
PRODUKT TEN ZAWIERA SUBSTANCJE UZNANE 
PRZEZ STAN KALIFORNIA AMERYKI PÓŁNOCNEJ ZA 
RAKOTWÓRCZE.
MATERIAŁY POTENCJALNIE NIEBEZPIECZNE 
BIOLOGICZNE
Do wytworzenia tego produktu użyto materiałów 
pochodzenia ludzkiego. Każda grupa dawców była 
badana na obecność antygenu powierzchniowego 
wirusa zapalenia wątroby typu B (HBsAg), 
przeciwciałprzeciwko wirusowi zapalenia wątroby typu 
C (HCV), przeciwciał przeciwko ludzkiemu wirusowi 
niedoboru odporności (HIV-1 i HIV-2) były ujemne (nie 
reaktywne w powtórzonych badaniach). Ponieważ 
żadna z metod badawczych nie daje całkowitej 
pewności, że w materiale nie znajdują się wirusy 
HIV, HBV, HCV ani inne czynniki zakaźne, dlatego 
zawsze w trakcie pracy należy stosować się do zasad 
bezpieczeństwa poziomu II, zalecanych przy pracy 
z potencjalnie zakaźnymi próbkami krwi ludzkiej, 
opisanymi w opracowaniu Protection of Laboratory 
Workers from Occupationally Acquired Infections — 
Third Edition, Approved Guideline (Ochrona 
pracowników laboratorium przed zakażeniami 
grożącymi podczas pracy, wydanie 3., zatwierdzone 
wytyczne dotyczące postępowania; 2005), dokument 
M29-A3, opublikowany przez instytut Clinical and 
Laboratory Standards Institute — CLSI (dawniej NCCLS).

Rozpuszczalnik zawiera czynnik przeciwbakteryjny w 
postaci azydku sodu. Azydek sodu może wchodzić w 
reakcję z ołowianymi i miedzianymi rurami 
kanalizacyjnymi, prowadzącą do wytworzenia silnie 
wybuchowych azydków metali. Po wylaniu roztworów 
zawierających azydek sodu należy obficie spłukać zlew 
wodą, aby zapobiec nagromadzeniu potencjalnie 
wybuchowych składników. Ponadto należy zapoznać się z 
dokumentem „Safety Management No. CDC-22, 
Decontamination of Laboratory Sink Drains to Remove 
Azide Salts“ (Zarządzanie bezpieczeństwem nr CDC-22, 
Dekontaminacja odpływów zlewów laboratoryjnych w celu 
usunięcia azydków) (Center for Disease Control, Atlanta, 
GA, 30 kwietnia 1976).
PRZECHOWYWANIE I SPOSÓB POSTĘPOWANIA
Nierozpuszczona prawidłowa i nieprawidłowa kontrola 
DCA hemoglobiny A1c powinny być przechowywane 
w temperaturze od 2–8°C (od 36–46°F) i mogą być 
zużyte do ostatniego dnia miesiąca daty podanej na 
buteleczce jako termin ważności w polu oznaczonym 
symbolem . Pojawienie się wilgoci w buteleczce przed 
rozpuszczeniem obniża wartość materiału i sprawia, że 
nie nadaje się on do użycia.
Po rozpuszczeniu prawidłowa i nieprawidłowa kontrola 
DCA hemoglobiny A1c nie powinny być zamrażane. 
Nie należy również pozostawiać buteleczek z kontrolą 
niezamkniętych. Materiał kontrolny może pozostawać 
w temperaturze pokojowej przez 30 minut w trakcie 
wykonywania testu, natomiast w każdym innym 
przypadku należy przechowywać go w lodówce w pozycji 
pionowej, szczelnie zamknięty. Zmętniałe lub widocznie 
zanieczyszczone rozpuszczone roztwory kontrolne 
należy wyrzucić. Rozpuszczona kontrola przechowywana 
w lodówce jest stabilna przez 3 miesiące.
ROZPUSZCZANIE
Aby zminimalizować różnice wynikające z rozpuszczania 
próbek różnymi metodami w różnych laboratoriach, należy 
postępować zgodnie z poniższymi zaleceniami.
1.  Buteleczkę z odpowiednim materiałem kontrolnym 

należy wyjąć z lodówki tuż przed rozpuszczeniem.
2.   Delikatnie stuknąć w dno buteleczki z materiałem 

kontrolnym, aby zebrać jak najwięcej materiału na 
spodzie buteleczki.

3.  Ostrożnie zdjąć zatyczkę buteleczki z materiałem 
kontrolnym.

4.  Trzymając pionowo buteleczkę wkraplacza z 
rozpuszczalnikiem dodać sześć (6) kropli płynu do 
buteleczki z materiałem kontrolnym.

 OSTRZEŻENIE: Należy odrzucić pierwszą kroplę, aby 
 mieć pewność, że objętość kropel jest jednakowa.
5.  Ostrożnie nałożyć zatyczkę (nie wkraplacz) i obrócić 

buteleczkę z materiałem kontrolnym kilka razy. 
Pozostawić próbkę w temperaturze pokojowej na  
15 minut.

6.  Po 15 minutach, kręcąc i obracając buteleczką, 
powlec roztworem wszystkie powierzchnie buteleczki. 
Kontynuować mieszanie do uzyskania jednorodnego 
roztworu i całkowitego rozpuszczenia liofilizatu.

7.  Zdjąć i wyrzucić zatyczkę. Nałożyć zatyczkę wkraplacza.
PROCEDURA
Jeśli rozpuszczanie kontroli jest przeprowadzane zgodnie 
z instrukcjami, nie ma potrzeby wykonywania kolejnych 
rozcieńczeń ani dalszej obróbki materiału. PRAWIDŁOWA i 
NIEPRAWIDŁOWA kontrola DCA hemoglobiny A1c powinny 
być używane w ten sam sposób, co pełna krew. Procedura 
DCA pobierania do badań porcji roztworu kontrolnego  
jest następująca:
1.  Z zestawu odczynników DCA hemoglobiny  

A1c wyjąć uchwyt kapilary i wyciągnąć go z 
plastikowego opakowania.

2.  Odkręcić zatyczkę wkraplacza. Delikatnie naciskając 
na kapturek wkraplacza włożyć końcówkę wkraplacza 
do buteleczki z roztworem kontrolnym (przechylając 
ją w razie potrzeby). Rozluźnić nacisk na kapturek, aby 
zaaspirować bardzo małą ilość roztworu kontrolnego.

3.  Przyłożyć otwór szklanej kapilary do roztworu 
kontrolnego znajdującego się we wkraplaczu i 
całkowicie wypełnić 1-µl kapilarę. Roztworu materiału 
kontrolnego należy dotykać tylko końcówką kapilary. 
Jeśli w wypełnionej kapilarze znajdują się pęcherzyki 
powietrza, wyrzucić uchwyt kapilary i napełnić nowy.

   WAŻNE: Nie należy dopuścić, aby roztwór kontrolny 
wchodził w kontakt z szerszą, plastikową częścią 
uchwytu kapilary. Roztwór kontrolny przylegający do 
uchwytu kapilary może zostać przeniesiony do buforu 
reakcyjnego wraz z 1 µl roztworu kontrolnego w 
szklanej kapilarze. Może to spowodować uzyskiwanie 
nieprawidłowych wartości wyników kontroli HbA1c 
lub pojawienie się komunikatu o błędzie. Jeśli dojdzie 
do kontaktu roztworu kontrolnego z powierzchnią 
uchwytu kapilary, należy wyrzucić kapilarę.

4.  Nie należy dotykać wkraplaczem żadnych innych 
powierzchni. Wycisnąć pozostałości roztworu 
kontrolnego z wkraplacza do buteleczki roztworu 
kontrolnego. Ostrożnie zakręcić zatyczkę wkraplacza  
na buteleczce.

5.  Używając niestrzępiącej się ściereczki, ostrożnie 
wytrzeć roztwór kontrolny znajdujący się na 
zewnętrznych powierzchniach szklanej kapilary. 
ŚCIERECZKA NIE MOŻE DOTKNĄĆ OTWARTEGO 
ZAKOŃCZENIA RURKI. Kontakt z otwartym końcem 
kapilary może spowodować utratę próbki. Po 
stwierdzeniu utraty próbki należy wyrzucić uchwyt 
kapilary i użyć nowej kapilary.

6.  Ostrożnie wsuwać uchwyt kapilary w kasecie 
z odczynnikami hemoglobiny A1c, do momentu, 
gdy uchwyt delikatnie zatrzaśnie się w kasecie. 
W skróconej instrukcji obsługi oraz w Podręczniku 
operatora można znaleźć instrukcję umieszczania 
uchwytu kapilary w kasecie z odczynnikami.

7.  Przeprowadzić badanie próbki kontrolnej, tak 
jak w przypadku każdej innej próbki, zgodnie z 
instrukcjami bezpośrednimi z zestawu odczynników 
DCA hemoglobiny A1c. Aby automatycznie 
skonfigurować analizator DCA w celu przeprowadzenia 
testu kontroli i zapisania wyników w buforze pamięci 
kontroli, należy użyć karty kontrolnej, dołączonej do 
zestawu kontroli DCA. Kart kontrolnych, z jedną  
stroną dla kontroli PRAWIDŁOWEGO i jedną dla 
NIEPRAWIDŁOWEGO poziomu, używa się tak samo, jak 
kart kalibracji odczynników (patrz Instrukcja obsługi  
i Podręcznik operatora).

WYNIKI
Wdrożony program kontroli jakości jest niezwykle ważny 
dla oceny i utrzymania dokładności i powtarzalności 
systemu DCA do oznaczania hemoglobiny A1c. Należy 
prowadzić stałą ewidencję wyników wszystkich  
kontroli jakości. 
OSTRZEŻENIE: Jeśli w celu wprowadzenia parametrów 
kontroli zeskanowano kartę kontrolną DCA, urządzenie 
DCA automatycznie wskaże (na ekranie wyświetlacza), czy 
uzyskane wyniki mieszczą się w zakresie, czy też są poza 
zakresem wartości prawidłowych. Jeśli wyniki nie mieszczą 
się w podanym zakresie:
 a)   Ponownie przeprowadzić test dla roztworu 

kontrolnego. Jeśli wyniki są nadal poza podanym 
zakresem, należy sprawdzić kasetę z odczynnikami, 
kontrolę, urządzenie, warunki otoczenia i  
metodę wykonania.

 b)   Jeśli po ponownej analizie kontroli wyniki w dalszym 
ciągu znajdują się poza podanym zakresem, należy 
skontaktować się z lokalnym, autoryzowanym 
przedstawicielem firmy Siemens.

OCZEKIWANE WARTOŚCI
Wartości parametrów kalibracji są wyznaczone w celu 
uzyskania optymalnej wydajności odczynników, w oparciu 
o metodę referencyjną DCCT. Metoda testowa DCA 
HbA1c uzyskała certyfikat National Glycohemoglobin 

Standardization Program (NGSP) i jest zaliczona do 
materiałów i metod referencyjnych instytucji International  
Federation of Clinical Chemistry (IFCC). Wartość 
DCA (średnia i zakres średniej) są wyznaczone dla 
poszczególnych serii kontroli. Kontrole DCA prawidłowa i 
nieprawidłowa hemoglobiny A1c powinny mieć wartości 
DCA mieszczące się w zakresie przedstawionym na karcie 
kontrolnej, jeśli zostały oznaczone zgodnie z zaleceniami. 
Zakres wartości kontroli może być również wyznaczany 
na podstawie testów przeprowadzanych codziennie 
w laboratorium. Należy sprawdzać wszelkie wyniki 
niemieszczące się w zakresie wartości wyznaczonym w 
danym laboratorium.
DOSTĘPNOŚĆ
Zestaw kontroli DCA hemoglobiny A1c, zawierający 2 
buteleczki kontroli PRAWIDŁOWEJ i 2 buteleczki kontroli 
NIEPRAWIDŁOWEJ, jest dostępny pod numerem   

 03714363 (5068A).

* Aby uzyskać szczegółowe informacje odnośnie procedur 
użycia kontroli w systemach RA, opeRA, ADVIA Chemistry 
i ADVIA IMS, należy zapoznać się z instrukcją obsługi dla 
wyszczególnionych systemów.

Przypisana do serii średnia  i zakres  kontroli dla 
HbA1c są zamieszczone na karcie kontrolnej, dołączonej do 
zestawu kontroli.

DCA, opeRA, ADVIA i ADVIA IMS są znakami towarowymi 
firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
© 2008–2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Wszelkie prawa 
zastrzeżone.

Комплект контрольных материалов 
НОРМАЛЬНОГО уровня и 
АБНОРМАЛЬНОГО уровня гемоглобина A1c

Для использования с анализаторами DCA®
RU  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ОБЪЯСНЕНИЕ 
Комплект контрольных материалов гемоглобина A1c 
DCA® содержит контрольные материалы НОРМАЛЬНОЙ 
и АБНОРМАЛЬНОЙ концентрации, которые готовят 
в виде стабилизированного гемолизата крови 
человека. Затем для обеспечения стабильности 
гемолизат лиофилизируют. Комплект контрольных 
материалов гемоглобина A1c DCA предназначен для 
использования с комплектом реагентов гемоглобина 
A1c DCA. Уровень сложности теста согласно 
требованиям. 
Надлежащая лабораторная практика предписывает 
создание программы контроля качества во всех 
лабораториях. Данная программа включает 
плановый анализ контрольного материала, оценки 
контрольных результатов и допустимых пределов 
для контрольных образцов, а также надлежащую 
практику по сбору проб и обращению с ними и также 
надлежащее хранение картриджей с реагентами. 
Комплект контрольных образцов гемоглобина A1c 
DCA разработан в качестве допустимого контрольного 
материала для использования с комплектом 
реагентов гемоглобина A1c DCA. Также допускается 
его применение с комплектом реагентов RA/opeRA® 
HbA1c, комплектом реагентов для биохимических 
систем ADVIA® HbA1c и комплектом реагентов  
ADVIA IMS® HbA1c.
Дополнительную информацию и инструкции 
по проведению анализа контрольных образцов 
гемоглобина A1c DCA см. в руководстве оператора.*
Контрольные образцы обычной и аномальной 
концентрации гемоглобина A1c DCA должны давать 
значения DCA в пределах диапазонов, указанных 
на контрольной карте, при проведении анализа 
в соответствии с инструкциями. Для систем RA и 
opeRA, биохимических систем ADVIA и систем ADVIA 
IMS данный контрольный образец поставляется как 
материал, не прошедший количественного анализа. 
В рамках программы контроля качества каждая 
лаборатория должна установить собственное значение 
выхода для этой партии контрольных образцов на 
каждой из систем. Контрольные образцы обычной и 
аномальной концентрации DCA предназначены для 
использования в качестве контрольных образцов, и их 
нельзя использовать в качестве калибраторов.
РЕАГЕНТЫ
Контрольные материалы НОРМАЛЬНОГО и 
АБНОРМАЛЬНОГО гемоглобина A1c DCA, входящие 
в комплект контрольных материалов гемоглобина 
A1c DCA, содержат стабильный лиофилизированный 
гемолизат, полученный из крови человека. После 
восстановления каждый флакон содержит раствор 
контрольного образца, которого хватает для 
проведения приблизительно 90 контрольных тестов 

гемоглобина A1c DCA. Жидкость для восстановления 
(деионизированная вода) содержит консервант — 
0,09% (м./об.) азид натрия.
ОПАСНО!

H350 - Может вызывать раковые 
заболевания.
P201 - Перед использованием получить 
специальные инструкции. 

P280 - Использовать защитные перчатки/спецодежду/
средства защиты глаз/лица.
P308 + P313 - ПРИ подозрении на возможность 
воздействия: Обратиться к врачу.
P501 - Утилизировать содержимое и контейнер 
в соответствии со всеми местными, региональными 
и национальными требованиями.
Содержит: хлорамфеникол 
Паспорта безопасности (MSDS/SDS) доступны по адресу  
www.siemens.com/poc
СОДЕРЖИМОЕ КОМПЛЕКТА
 Контрольный материал Нормального гемоглобина  
A1c DCA — 2 шт. 
(0,25 мл после восстановления)
 Контрольный материал абнормального гемоглобина 
A1c DCA — 2 шт.
(0,25 мл после восстановления)
 Жидкость для восстановления (2,0 мл) — 1 шт.
 Колпачки-пипетки — 4 шт.
 Листки-вкладыши — 3 шт.
  Контрольная карта для контрольных образцов 
Нормального и Абнормального уровней DCA 
(двусторонняя) — 1 шт.

ОСТОРОЖНО!
ДЛЯ ДИАГНОСТИЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
IN VITRO .
ВО ВРЕМЯ РАБОТЫ С СИСТЕМОЙ DCA 
РЕКОМЕНДУЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ЗАЩИТНЫЕ 
ОЧКИ, ПЕРЧАТКИ И  ЛАБОРАТОРНЫЙ ХАЛАТ.
ДАННЫЙ ПРОДУКТ СОДЕРЖИТ ВЕЩЕСТВО, 
КОТОРОЕ В ШТАТЕ КАЛИФОРНИЯ ПРИЗНАНО 
СПОСОБНЫМ ВЫЗЫВАТЬ ОНКОЛОГИЧЕСКИЕ 
ЗАБОЛЕВАНИЯ.
ПОТЕНЦИАЛЬНО БИОЛОГИЧЕСКИ ОПАСНЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ.
В производстве данного продукта были 
использованы материалы, полученные от человека. 
Каждая донорская единица была проверена на 
наличие поверхностного антигена вируса гепатита B 
(HBsAg), антител. к вирусу гепатита C (HCV) и антител 
к вирусам иммунодефицита человека (ВИЧ-1 и 
ВИЧ-2). Результаты проверки были отрицательными 
(не были повторно реактивными). Поскольку 
ни один метод испытания не может дать полной 
гарантии отсутствия ВИЧ, вирусов гепатита B или 
C или других инфекционных агентов, с данными 
продуктами необходимо обращаться в соответствии 
с уровнем биологической безопасности II, который 
рекомендуется для потенциально инфицированных 
образцов крови человека в документе «Protection 
of Laboratory Workers from Occupationally Acquired 
Infections» (Защита сотрудников лаборатории 
от инфицирования на рабочем месте) — Третья 
редакция. Утвержденные правила (2005). Документ 
M29-A3, опубликован Институтом клинических и 
лабораторных стандартов (бывший NCCLS).

Жидкость для восстановления содержит 
противомикробную добавку азид натрия. Азид 
натрия может вступать в реакцию со свинцом или 
медью, содержащимися в водопроводных трубах, 
с образованием чрезвычайно взрывоопасных 
азидов металлов. Если утилизация реагентов, 
содержащих азид натрия, осуществляется через 
раковину, промойте ее большим количеством воды, 
чтобы предотвратить накопление потенциально 
взрывоопасных соединений. Дополнительно 
обратитесь к руководству «Safety Management  
No. CDC-22, Decontamination of Laboratory Sink 
Drains to Remove Azide Salts» [Организация техники 
безопасности, № CDC-22, Очистка сливной системы 
лабораторий с целью удаления азидов] (Центр 
контроля заболеваемости, Атланта, штат Джорджия, 
30 апреля 1976 г.).
ХРАНЕНИЕ И ОБРАЩЕНИЕ
Невосстановленные контрольные материалы 
обычной и контрольные образцы аномальной 
концентрации гемоглобина A1c DCA следует 
хранить при температуре 2–8°C (36–46°F) и можно 
использовать вплоть до последнего дня месяца 
окончания срока годности, указанного на флаконе. 

Появление влаги во флаконе до восстановления 
является признаком порчи материала и делает его 
непригодным для использования.
Восстановленные контрольные материалы 
обычной и контрольные материалы абнормальной 
концентрации гемоглобина A1c DCA нельзя 
замораживать. Не оставляйте флаконы открытыми. 
Контрольный материал может находиться при 
комнатной температуре в течение 30 минут во время 
тестирования. В остальное время его необходимо 
хранить в холодильнике в плотно закрытом флаконе 
верхней стороной вверх. Утилизируйте любой 
восстановленный контрольный раствор, который 
выглядит мутным или загрязненным. Восстановленный 
контрольный образец стабилен в течение 3 месяцев 
при хранении в холодильнике.
ВОССТАНОВЛЕНИЕ
С целью сведения к минимуму вариации, вызванной 
применением разных методов восстановления в 
разных лабораториях, рекомендуется соблюдать 
следующие указания по восстановлению.
1.  Доставайте флакон с соответствующим 

контрольным образцом из холодильника только 
непосредственно перед восстановлением.

2.  Аккуратно постучите донышком флакона с 
контрольным образцом по поверхности стола, 
чтобы собрать на дне флакона как можно больше 
материала.

3.  Аккуратно снимите колпачок с флакона с 
контрольным образцом.

4.  Вертикально удерживая флакон с капельницей, 
содержащий жидкость для разведения, добавьте 
шесть (6) капель жидкости во флакон с 
контрольным образцом.

   ПРИМЕЧАНИЕ: Утилизируйте первую каплю,  
чтобы обеспечить постоянство объема 
последующих капель.

5.  Аккуратно наденьте обратно колпачок, а не 
пипетку, и сделайте несколько вращений флакона 
с контрольным образцом. Дайте выстоять при 
комнатной температуре в течение 15 минут.

6.  Через 15 минут омойте жидкостью всю 
поверхность флакона с контрольным образцом, 
вращая и переворачивая флакон. Продолжайте 
перемешивать, пока раствор не станет  
однородным и весь лиофилизированный  
материал не будет растворен.

7.  Снимите и утилизируйте колпачок. Замените  
его колпачком-пипеткой.

ПРОЦЕДУРА
После восстановления в соответствии с инструкцией 
контрольный образец не требует дальнейшего 
разбавления или обработки. Используйте контрольные 
образцы обычной и контрольные образцы аномальной 
концентрации гемоглобина A1c DCA тем же образом, 
что и цельную кровь. Процедура DCA по сбору 
аликвот восстановленного контрольного образца для 
тестирования проводится следующим образом.
1.  Достаньте держатель капиллярной трубки из 

пластиковой обертки комплекта реагентов 
гемоглобина A1c DCA.

2.  Открутите колпачок-пипетку. Легко надавливая 
на грушу, введите кончик пипетки в контрольный 
раствор (наклоните флакон при необходимости). 
Ослабьте давление на грушу, чтобы набрать в 
пипетку очень малое количество контрольного 
раствора.

3.  Полностью заполните стеклянную капиллярную 
трубку на 1 мкл контрольным раствором, 
набранным в пипетку. Прикасайтесь к 
контрольному раствору только кончиком трубки. 
Если в заполненной трубке присутствуют пузырьки 
воздуха, утилизируйте держатель капиллярной 
трубки и повторите процедуру, используя новый 
держатель.

   ВАЖНО: Не допускайте попадания контрольного 
раствора на широкую пластиковую часть 
держателя капиллярной трубки. Контрольный 
раствор, попавший на держатель капиллярной 
трубки, может быть перенесен в реакционный 
буферный раствор наряду с 1 мкл контрольного 
раствора из стеклянной капиллярной трубки. 
Это может привести к недействительному 
результату контрольного испытания на HbA1c 
или отображению сообщения об ошибке. Если 
контрольный раствор попал на пластиковую часть 
держателя капиллярной трубки, утилизируйте 
держатель капиллярной трубки.

4.  Не касайтесь пипеткой любых других поверхностей. 
Выжмите избыток контрольного раствора из 
пипетки обратно во флакон с контрольным 
раствором. Аккуратно наденьте колпачок-пипетку 
обратно на флакон с контрольным раствором и 
закрутите ее.

5.  Используя безворсовую ткань, аккуратно 
вытрите контрольный раствор с внешней стороны 
стеклянной капиллярной трубки. НЕ ПРИКАСАЙТЕСЬ 
ТКАНЬЮ К ОТКРЫТОМУ КОНЧИКУ ТРУБКИ. Это 
может привести к  потере образца. Если потеря 
образца очевидна, утилизируйте держатель 
капиллярной трубки и повторите процедуру, 
используя новый держатель капиллярной трубки.

6.  Аккуратно вставьте держатель капиллярной трубки 
в картридж с реагентами гемоглобина A1c DCA, пока 
не услышите легкий щелчок, свидетельствующий 
о том, что держатель зафиксирован на месте. 
Инструкции о размещении держателя капиллярной 
трубки в картридже с реагентами см. в кратком 
справочном руководстве и руководстве оператора.

7.  Проведите анализ контрольного образца тем же 
образом, что и анализ любого другого образца, в 
соответствии с инструкциями из листка-вкладыша 
комплекта реагентов гемоглобина A1c DCA. 
Чтобы автоматически настроить анализатор 
DCA для тестирования контрольного образца и 
автоматического сохранения результата в буфере 
памяти контрольных испытаний, используйте 
контрольную карту DCA из комплекта контрольных 
образцов. Контрольная карта, одна сторона 
которой предназначена для контрольного образца 
обычной концентрации, а другая сторона — для 
контрольного образца аномальной концентрации, 
используется аналогично калибровочной 
карте для реагентов (см. краткое справочное 
руководство и руководство оператора).

РЕЗУЛЬТАТЫ
Постоянно выполняемая программа контроля 
качества имеет важное значение для оценки и 
поддержания достоверности системы количественного 
анализа гемоглобина A1c DCA. Постоянно записывайте 
все результаты контроля качества. 
ПРИМЕЧАНИЕ. Если для ввода контрольных данных 
была отсканирована контрольная карта DCA, прибор 
DCA автоматически покажет (на экране дисплея), 
находится ли контрольный результат в пределах 
диапазона или за его пределами. Если результат 
находится за пределами данного диапазона:
 А.)   Проведите повторный анализ контрольного 

раствора. Если результат по-прежнему будет 
находиться за пределами данного диапазона, 
проверьте картридж с реагентами, контрольный 
образец, прибор, условия окружающей среды  
и методику.

 Б.)   Если после повторного анализа контрольного 
образца результат все еще остается за 
пределами данного диапазона, свяжитесь с 
местным уполномоченным представителем 
компании Siemens.

ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Значения параметров калибровки устанавливаются 
для оптимальной эффективности реагентов и 
основаны на эталонном методе Исследования 
контроля диабета и проявлений осложнений 
(Diabetes Control and Complications Trial, DCCT). Метод 
испытания DCA HbA1c сертифицирован Национальной 
программой по стандартизации гликогемоглобина 
(National Glycohemoglobin Standardization Program, 
NGSP) и прослеживается до эталонных материалов 
и методов испытаний Международной федерации 
клинической химии (International Federation of Clinical 
Chemistry, IFCC). Этой партии контрольных образцов 
было присвоено значение DCA (среднее и диапазон 
относительно среднего значения). Контрольные 
образцы обычной и аномальной концентрации 
гемоглобина A1c DCA должны давать значения DCA 
в пределах диапазонов, указанных на контрольной 
карте, при проведении анализа в соответствии с 
инструкциями. Пределы контрольного испытания 
также можно установить на основе ежедневного 
проведения этого теста в вашей лаборатории. 
Исследуйте любые случаи выявления результатов, 
находящихся за пределами диапазона, установленного 
вашей лабораторией.
ДОСТУПНОСТЬ
Комплект контрольных материалов гемоглобина 
A1c DCA, содержащий 2 флакона с контрольными 
образцами НОРМАЛЬНОЙ концентрации и 2 флакона 
с контрольными образцами АБНОРМАЛЬНОЙ 
концентрации, доступен под номером для заказа   

 03714363 (5068A). 

*  Информацию о конкретных процедурах 
использования контрольных образцов на 
соответствующих системах см. в руководствах по 
эксплуатации систем RA opeRA, ADVIA или ADVIA IMS.

Средние значения  и значения диапазона  
HbA1c для конкретной партии указаны в контрольной карте 
в комплекте контрольных образцов.

DCA, Opera, ADVIA и ADVIA IMS являются товарными 
знаками компании Siemens Healthcare Diagnostics.
© 2008–2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Все права 
защищены.
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